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Stevilka izvida

V skladu s pogodbo 3t. | 1/2006 in narodilnico §t. Kemofarmacija, 16. 12. 2010 izdaja Javna Agencija Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomotke .

IZVID O ANALIZNEM PRESKUSANJU

Vzorec: Acidum citricum monohydricum
Deklaracija: Ph. Eur., USP, FCC, Commission Directive 2008/84/EC
Stevilka serije: 1130399 / uporabno do: 8. 2013/
Ime in sedez proizvajalca oz. Jungbunzlauer Austria AG, Schwarzenbergplatz 16, Dunaj, Avstrija/
dobavitelja: Pharmachem, Susnik Jozef dipl. ing., s.p., Ljubljana, Vidovdanska 2,
Ljubljana
V kontrolo poslal oz. vzeto v; Kemofarmacija d.d., Cesta na Brdo 100, Ljubijana
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1. 1ZVID O ANALIZNEM PRESKUSANJU

Predpis:
Videz in lastnosti:

Preskus istovetnosti:

Konstante:

Preskus Gistote:

Kvantitativhe dolocitve:

Ostali preskusi:

Ph. Eur. 6.0, monografija »Citric acid monohydrate« 01/2008:0456

bel, kristaliniéni prasek, zelo lahko topen v vodi, lahko topen v etanoiu

pozitiven — citronska kislina monohidrat (kislost (Ph. Eur. 2.2.4), barvna
reakcija, obarjalna reakcija in voda (Ph. Eur. 2.5.12, KF, metoda A})

1

bistrost in stopnja opalescence tekotin (Ph. Eur. 2.2.1, < ref. susp. I):

< ref. susp. |
stopnja obarvanosti tekocin (Ph. Eur. 2.2.2, metoda Il, < ref. razt. Yy, BY,
GY3): < ref. razt. Y7, BY;, Y7
hitro karbonizirajoe se snovi (Ph. Eur.): ustreza
oksalna kislina (Ph. Eur., £ 360 ppm, prera¢unano na brezvodno oksalno
kislino): < 360 ppm
sulfati (Ph. Eur. 2.4.13, £150 ppm): - <150 ppm
tezke kovine {Ph. Eur. 2.4.8, <10 ppm Pb): <10 ppm
voda (Ph. Eur. 2.5.12, KF, metoda A, 7,5 - 9,0 %): . 78%
sulfatni pepe! (Ph. Eur. 2.4.14, < 0,1 %): 0,01 %

Predpisane zahteve:

vzorec vsebuje:
99,5 do 100,5 % citronske kisline (prera¢unano na suho snov)
{Ph. Eur., titracija)

Dolodgitve:

vzorec vsebuje: ‘
100,1 % citronske kisline {preraéunano na suho snov)

/
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tzvod hrani naconik in en izvod plataik.
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2. OPOMBE

Vsi preskusani parametri so znotraj predpisanih meja.
Rezultati se nanasajo samo na preskusani vzorec.
Skladno z dogovorom z naro&nikom parametrov bakterijski endotoksini in aluminij nismo

preskusali.

3. MNENJE
Vzorec glede preskusanih zahtev ustreza.

Pripravil: Cdobiil:

pr IR
........ ?2 L MMLJ-\ ‘
Zvonka Zumer, mag.farm., spec. mag. Irena Kuhelj, mag.farm., s

vodja Laboratorija za naronike analize

Datum izdaje: 03.01.2011

Ta doiument je izdan v treh izvodin. En izvod hrani Javna Agencije Republike Slovenije za zdravila in madicinske pripomodke (JAZMP), en 918/10 S
izvod hrani &nik in en izvod piagnik. Razmno? §m in kopiranje celote ali delov dokumenta ni dovofjeno.
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